in atentia entititilor care, incepand cu 09.02.2019, vor avea obligatia legali de a verifica
si/sau decomisiona medicamente serializate prin utilizarea Sistemului National de Verificare a
Medicamentelor (SNVM), conform Regulamentului Delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2
octombrie 2015 de completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului prin stabilirea de norme detaliate pentru elementele de siguranta care apar pe
ambalajul medicamentelor de uz uman

Dupa cum se stie, in 9 Februarie 2018 a fost demarat oficial si in Romania procesul de implementare
a Sistemului European de Verificare a Medicamentelor (European Medicines Verification System -
EMVS), sistem care va deveni operational in toate tarile UE incepand cu 9 februarie 2019,
Regulamentul Delegat (UE) 2016/161 fiind direct aplicabil in fiecare stat membru. De la aceasta
data, doar medicamentele care vor fi purtatoare ale elementelor de siguranta vor putea intra in
circuitul terapeutic.

La data prezentei comunicari publice proiectul de implementare a cadrului national pentru serializarea
medicamentelor se afla in faza pregatirii derularii etapei PILOT, respectiv:

a) Organizatia de Serializare a Medicamentelor din Romania (OSMR) a transmis Organizatiei
Europene de Verificare a Medicamentelor (European Medicines Verification Organisation -
EMVO) acordul de cooperare in vederea semnarii de catre ambele organizatii;

b) OSMR a transmis catre EMVO documentele necesare primei evaluari ;

c) Instanta IQE (Integrated Qualified Environment), reprezentand mediul de test al SNMV, a
fost instalata si va fi conectata la mediul de test EMVS IQE dupa confirmarea trecerii cu
success a primei faze de evaluare, mentionata la punctul b);

d) Grupul de Lucru 5 (PILOT) al OSMR a definitivat prima forma a conceptului de testare
PILOT, etapa urmatoare constand Tn comunicarea cu furnizorii de solutii IT, Tn vederea
includerii de locatii ale companiilor ”end-user’” in testarea PILOT;

e) Perioada propusa pentru derularea fazei de testare PILOT este o saptamana din luna august
2018, fixarea datei exacte fiind in functie de indeplinirea conditiilor tehnice si operationale,
cele mai importante fiind disponibilitatea instantei de productie a SNVM (SNVM PROD) si
a actului normativ de precizare a cadrului general al implementarii nationale.

Proiectul actului normativ privind cadrul general de aplicare la nivel national este in curs de finalizare
in cadrul Grupului de Lucru 1 al OSMR — Reglementari si asigurare date initiale.

Dintre entitatile autorizate cu obligatii legale de verificare/decomisionare, pana in acest moment s-au
nscris pentru acces la documentatia tehnica:

- farmacii: in proportie de 90%

- distribuitori angro: in proportie de 70%

- spitale (intelegand orice unitate autorizata pentru furnizare de servicii medicale): in proportie
de 35%.

Entitatile autorizate sunt rugate sa verifice daca furnizorii de solutii IT cu care lucreaza au deja acces
la documentatia tehnica pentru conectare la SNVM; in caz contrar, acestia trebuie directionati sa
parcurga procesul de inscriere, conform instructiunilor publice de pe site-ul OSMR:
https://osmr.ro/solution-provider-it-pharma/ .
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